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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DOTYCZACE ZALECENIA ODMOWY PRZYZNANIA
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla preparatu
ZELNORM
Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): tegaserod

W dniu 15 grudnia 2005 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opini¢, zalecajac odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Zelnorm 6 mg tabletki. Na wniosek podmiotu odpowiedzialnego CHMP ponownie
rozpatrzyt opini¢ i potwierdzil swoje wczesniejsze stanowisko z dnia 23 marca 2006 r. Preparat
Zelnorm jest przeznaczony do tagodzenia objawow zespotu jelita drazliwego z zaparciami u kobiet.
Preparat Zelnorm jest zatwierdzony do leczenia zespotu jelita drazliwego i1 przewlektych zapar¢ poza
obszarem Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Novartis Europharm Limited.

Co to jest Zelnorm?
Zelnorm ma postac tabletki przeznaczonej do potykania. Tabletka zawiera 6 mg substancji czynnej —
tegaserodu.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Zelnorm?

Preparat Zelnorm miatl by¢ stosowany w celu lagodzenia objawdw zespotu jelita drazliwego z
zaparciami u kobiet. Objawy te obejmuja bol lub dyskomfort w okolicach Zotadka lub w innych
czesdciach jamy brzusznej, a takze uczucie wzdgcia.

Zespot jelita drazliwego z zaparciem jest czgsta choroba dolnego odcinka przewodu pokarmowego.
Powoduje on nieprawidtowe funkcjonowanie jelit i sprawia, ze sa one bardziej wrazliwe na normalna
stymulacje, co powoduje wyzej wymienione objawy.

Jak powinien dziala¢ preparat Zelnorm?

Tegaserod, substancja czynna preparatu Zelnorm, jest agonista receptorow. Aktywuje on w
organizmie receptory S5-hydroksytryptaminy (5HT) typu4. Gdy receptory te sa aktywowane w
jelitach, pobudzona zostaje perystaltyka, ktora powoduje przesuwanie si¢ pokarmu wzdhuz jelit. Moga
one takze redukowac wrazliwosc jelit. Dziatania te powinny redukowaé opisane objawy.

Jaka dokumentacja zostala dolaczona przez firm¢ do wniosku zlozonego do CHMP?

Dziatanie preparatu Zelnorm poczatkowo badano w modelach eksperymentalnych, a nastgpnie w
badaniach z udziatem ludzi.

Glowne badanie z udzialem ludzi obejmowato 2660 kobiet w wieku od 18. do 65. roku zycia z
objawami zespolu jelita drazliwego z zaparciami. W badaniu tym preparat Zelnorm 6 mg byt
poréwnywany z placebo (nieaktywnym leczeniem). Badanie bylo prowadzone metoda podwojnie
$lepej proby (ani pacjentki, ani lekarze nie znali przydzielonego leczenia az do zakonczenia badania).
Badanie to miato wykaza¢ skutecznos$¢ preparatu Zelnorm pod wzgledem redukowania ogdlnych
objawow choroby oraz dyskomfortu lub bolu w okolicy Zotadka lub w innych cze$ciach jamy
brzuszne;.

Jakie byly gléwne obawy, ktére spowodowaly odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przez CHMP?

CHMP wyrazit obawy, ze wyniki badania nie przekladaja si¢ na rzeczywiste korzysci dla pacjentek
leczonych w celu ztagodzenia objawdw tej choroby w warunkach podstawowej opieki zdrowotne;.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



CHMP wyrazit opinig, ze korzysci ze stosowania preparatu Zelnorm nie sa wigksze od ryzyka.
Dlatego CHMP zalecit odmoweg przyznania pozwolenia na dopuszczenie preparatu Zelnorm do
obrotu.

Jakie sa konsekwencje odmowy dla pacjentek uczestniczacych w badaniach klinicznych z
uzyciem preparatu Zelnorm?

CHMP nie stwierdzit zadnych konsekwencji dla pacjentek uczestniczacych w badaniach klinicznych.
Osoby uczestniczace w badaniach klinicznych preparatu Zelnorm stosowanego z powodu zespotu
jelita drazliwego lub z jakiegokolwiek innego jeszcze niezatwierdzonego wskazania, ktore chciatyby
uzyska¢ dodatkowe informacje na temat otrzymywanego leczenia, powinny skontaktowaé si¢ z
lekarzem prowadzacym.
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